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Fresenius Medical Care Nordamerika erhalt FDA-Warning Letter
zur Dokumentation eines Sterilisationsverfahrens von
Dialysefiltern in der U.S.-Produktionsstatte Ogden —

keine Auswirkungen auf Konzernausblick 2013 erwartet

Fresenius Medical Care Nordamerika (FMCNA) hat einen sogenannten ,,Warning Letter*
von der U.S.-amerikanischen Arzneimittelbehérde FDA (Food and Drug Administration)
erhalten. Das Schreiben bezieht sich auf ein Verfahren zur Sterilisation von Dialysefiltern
durch Elektronenstrahlen (E-beam sterilization) im U.S.-amerikanischen Werk Ogden,
das bereits im Jahr 2000 von der FDA zugelassen wurde. Die FDA hat nun nach
nochmaliger Prifung mutmalliche Abweichungen von den cGMP, den von der FDA
vorgegebenen Standards fur die Herstellung von medizinischen Produkten, bei der
Dokumentation zur Einfuhrung dieses Sterilisationsverfahrens Ende der 1990er Jahre
festgestellt. Die FDA beanstandet, dass FMCNA die Gleichwertigkeit der Sterilisation per
Bestrahlung mit der Sterilisation mit Ethylenoxid damals nicht ausreichend durch Studien
belegt habe. Es gab keinen Produktriuckruf. Fresenius Medical Care Nordamerika hat

weiterhin volles Vertrauen in die Qualitdt der in Ogden produzierten Produkte.

Rice Powell, Vorstandsvorsitzender von Fresenius Medical Care, sagte: ,Fresenius Medical
Care Nordamerika wird weiterhin eng und vertrauensvoll mit der FDA zusammenarbeiten
und alles daran setzen, die festgestellten Beobachtungen schnellstmdéglich abzustellen.

Wir gehen davon aus, dass die Produktion in Ogden planmaRig weiterlauft, und erwarten

keine Auswirkungen auf den Konzernausblick zu Umsatz und Ergebnis fur das Jahr 2013.*
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Fresenius Medical Care ist der weltweit filhrende Anbieter von Produkten und Dienstleistungen fir
Menschen mit chronischem Nierenversagen, von denen sich weltweit mehr als 2,2 Millionen
Patienten regelmaRig einer Dialysebehandlung unterziehen. In einem Netz aus 3.160 Dialyse-
kliniken in Nordamerika, Europa, Lateinamerika, Asien und Afrika betreut Fresenius Medical Care
257.916 Dialysepatienten. Fresenius Medical Care ist zudem der weltweit fuhrende Anbieter von
Dialyseprodukten wie Hamodialyse-Geréten, Dialysatoren und damit verbundenen Einweg-
Produkten. Fresenius Medical Care ist an der Bérse Frankfurt (FME, FME3) und an der Borse New
York (FMS, FMS/P) notiert.

Weitere Informationen Uber Fresenius Medical Care im Internet unter www.fmc-ag.de.

Rechtliche Hinweise:

Diese Mitteilung enthélt zukunftsbezogene Aussagen, die gewissen Risiken und Unsicherheiten unterliegen.
Die zukinftigen Ergebnisse kdnnen erheblich von den zur Zeit erwarteten Ergebnissen abweichen, und
zwar aufgrund verschiedener Risikofaktoren und Ungewissheiten wie z.B. Veranderungen der Geschafts-,
Wirtschafts-, und Wettbewerbssituation, Gesetzesanderungen, Ergebnisse klinischer Studien, Wechsel-
kursschwankungen, Ungewissheiten bezlglich Rechtsstreitigkeiten oder Untersuchungsverfahren und die
Verfugbarkeit finanzieller Mittel. Fresenius Medical Care Ubernimmt keinerlei Verantwortung, die in dieser
Mitteilung enthaltenen zukunftsbezogenen Aussagen zu aktualisieren.
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